















La  relevancia  social  de  lograr  la  calidad  de  los  productos  sanguíneos  o 
hemoderivados  en  el  Banco  de  Sangre  del  HTF,  mediante  el  cumplimiento  de  las 
normas  básicas  para  su  organización  y  funcionamiento,  permitirá  a  todos  los 
asegurados  de  la  región,  tener  la  plena  confianza  de  que  la  sangre  y  los 







Utilizamos  la  “habilitaciòn  de  laboratorios”  para  evaluar  al  Banco  de  Sangre  de 
Limòn, pues lo consideramos el màs adecuado para denominar al nuevo proceso que 
se  define  como  “permiso  de  funcionamiento  con  contenido màs  técnico”.   Este  nivel 
básico  se  creo  con  el  fin  de  garantizar  una  condición  estándar  mínima  en  los 
laboratorios  clìnicos.    La  normativa  fue  publicada  en  la  Gaceta  el  martes  25  de 






calificaron  fueron:    Planta  física,  Recursos  materiales  y  equipo,  Documentación  y 
Recurso humano. 
Como  principal  resultado  obtuvimos  que  la  calificación  obtenida  por  el  Banco  de 
Sangre de Limòn fue de un 52.9%, resultado muy por debajo de los esperado y que por 
lo  tanto,  no  cumple  con  los  requisitos  mìnimos  para  garantizar  la  calidad  de  sus 
productos sanguìneos durante este segundo trimestre del 2003. 
Entre las principales conclusiones mencionamos que la mayor deficienca del Banco 
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En  las  últimas  décadas  las  exigencias  de  calidad  toman  cada  vez  más 
relevancia, y el sector salud no escapa a esta tendencia.  La apertura de mercados que 
se  está  dando  con  la  globalización  ha  impulsado  que  muchos  países  opten  por  la 
acreditación  como  una  medida  para  mejorar  la  calidad  de  sus  prestaciones, 
procedimientos, productos, y de esta manera ser más competentes. 
Para  que  los  proveedores  puedan  comprobar  la  calidad  de  sus  productos  o 
servicios,  han  recurrido  a  empresas  encargadas  de  acreditar,  para  que  basados  en 
ciertos requisitos establecidos acrediten sus procesos y productos. 
Pensar  en  acreditación  de  los  servicios  de  salud,  incluyendo  los  laboratorios 
clínicos y bancos de sangre, como una manera de aseguramiento de la calidad, implica 
una gran inversión económica en infraestructura, metrología, recursos, etc. 
Por  tal  razón,  y  a manera  de  iniciar  la normalización y estandarización de  los 




se  le  denomina  “habilitación”;  siendo  la  habilitación  un  primer  paso  para  lograr 






Una  precisión meticulosa es  esencial  en  todos  los  aspectos  de  las  relaciones 
con el donante y el paciente, así  como de  la  técnica de  laboratorio y del  registro de 







Dr.  Tony  Facio  Castro,  algunos  de  los  aspectos  relacionados  con  la  garantía  de  la 






cada vez más  importancia, no sólo en  la  industria sino en  las empresas que brindan 
servicios, como lo es el laboratorio clínico.  Posteriormente a dichas normas, surgió la 
norma  ISO  25,  para  la  acreditación  de  laboratorios  de  calibración  y  ensayos,  que 


















laboratorio  clínicos;  un  número  de  directrices,  aclaraciones,  adiciones,  etc.,  se  han 




interpretación  de  la Guía  25  ISO/IEC.   Se  asume además que  será  aceptada por  el 
CEN (Comité Europeo de Normalización), de acuerdo con el Tratado de Viena entre las 
dos organizaciones (23). 
La  Organización  Panamericana  de  la  Salud  (OPS)  y  el  Congreso 
Latinoamericano  de  Bioquímica  Clínica  (COLABIOCLI)  gestionaron,  mediante  un 
convenio de cooperación, la confección de una guía latinoamericana de acreditación de 
laboratorios  clínicos.  Su  propósito  es  pretender  llevar  a  los  laboratorios  clínicos  de 
nuestros  países  a  un estándar  de  calidad  accesible.   Esta  guía  permitirá  a nuestros 
países  contar  con  un  programa  de  acreditación  de  laboratorios,  en  el  cual  puedan 











Después se va a capacitar a  los auditores,  sobre  todo siguiendo  los consejos de  los 
mercados  comunes  de  la  región,  como  Pacto  Andino,  Mercado  Común 
Centroamericano  y  Mercado  Común  del  Sur",  comenta  el  Dr.  Ramiro  Cruz  de  la 
Organización Panamericana de la Salud. (18) 
Los avances en acreditación en América Latina se han caracterizado por ser un 
proceso  de  gran  disparidad,  donde  Brasil,  Argentina  y  México  son  los  países  más 




En el mes de mayo del 2002, en una  reunión  realizada en Guatemala con  las 
personas  implicadas  en el manejo de  los Bancos de Sangre,  se  tomó  la decisión de 
instalar en  los bancos de sangre de Latinoamérica un manual que llaman “Capacidad 
en gerencia de calidad en BS”, que incluye aspectos de presupuesto, equipo y de hasta 








normalización  técnica  en  Costa  Rica.    Desde  1994  forma  parte  de  la  Organización 
Internacional de Normalización (ISO), como miembro pleno. (12) 
La norma vigente en Costa Rica para acreditación de Laboratorio de ensayo (de 





















laboratorios  clínicos,  razón  por  la  cual  pensar  en  una  acreditación  se  hace 
extremadamente difícil.  Nos asegura el Dr. Horacio Zumbado, Director de los Servicios 
de Laboratorio en el Ministerio de Salud (MS), “habilitación de laboratorios”, por tanto, 
es  el  término  más  adecuado  para  denominar  el  nuevo  proceso  que  definen  como 
“permiso de funcionamiento con contenido más técnico”, el cual ya se ha iniciado. (12) 








del Seguro Social  (CCSS),  son  los  encargados de  la  habilitación  de  los  laboratorios 
privados y de la CCSS respectivamente. 
En 1998, con representación de  todas  las  instancias  involucradas en servicios de 
salud en Costa Rica, a saber, Universidad de Costa Rica, CCSS, Ministerio de Salud, 
laboratorios  privados,  Instituto  Tecnológico  de  Costa  Rica  (ITCR),  INCIENSA, 
LANASEVE,  Colegio  de  Microbiólogos  y  Químicos  Clínicos,  se  estableció  el  primer 
nivel básico de estandarización para habilitación de laboratorios clínicos, y comprende 
normas  estructurales  de  recurso  humano,  material,  planta  física  y  documentación 
(manuales, guías). 
Ese nivel básico se creó con el fin de garantizar una condición estándar mínima en 
los  laboratorios  clínicos.    La  normativa  fue  publicada  el  lunes  24/9/02  (información 
brindada por el Dr. Zumbado del Ministerio de Salud).
12 
Con  respecto  a  la  división  de  Inmunohematología  y  Banco  de  Sangre  de  los 
laboratorios clínicos, en nuestro país, el especialista en Inmunohematología, Dr. Miguel 











bancos  de  sangre.    Esta  organización  entrega  las  bases  para  la  elaboración de  las 
normas  de  acuerdo  a  las  condiciones  de  cada  país,  es  decir,  que  cada  país  debe 
adoptar y adaptar las normas a su situación actual. 
El  Ministerio  de  Salud  es  el  encargado  de  conducir  el  proceso  en  el  país. 
Convocaron  a  las  partes  implicadas:  Colegio  de Microbiólogos  y Químicos Clínicos, 




2002  y  es  llamada  “Norma  para  evaluación  de  la  división  de  Inmunohematología  y 
Banco de Sangre”.   Antes de su publicación se realizó un taller para la revisión y los 

























El  Colegio  de  Microbiólogos  junto  con  el  Ministerio  de  Salud,  prepararon  un 








para el proceso de aseguramiento de  la calidad en  los  laboratorios de  los 
Centros de Referencia deL INCIENSA. 
2.  el  presentado  en  1995  por  Daniel  Campos  Lara,  donde  se  diseña  una 





unidades que  tienen que velar por  la calidad y seguridad de  los hemoderivados que 
preparan y envían a todos los asegurados de la región. 





En  Costa  Rica  la  principal  institución  prestadora  de  servicios  de  salud  es  la 
CCSS.   Dentro  de  sus  políticas  actuales  está  la  desconcentración de  funciones  y  la 
evaluación,  o  control,  de  sus  diferentes  hospitales  y  áreas  de  salud  por  medio  del 
“Compromiso de Gestión”.  Dentro de los indicadores que utilizan para evaluar, hay uno 
que incluye el funcionamiento del laboratorio clínico. 
El  laboratorio  clínico  del  Hospital  de  Limón  se  ha  preocupado  por  la  calidad 
técnica  de  su servicio, mediante una combinación de un control de calidad  interno y 
una  evaluación  externa  de  la  calidad.    Sus  diferentes  departamentos  cuentan  con 
controles  diarios  internos  suministrados  por  las  empresas  proveedoras  de  equipos 
automatizados o de reactivos y participa en el Programa de Evaluación Externa de la 
Calidad  (PEEC)  para    ciertas  pruebas  bioquímicas  como  son  la  determinación  de 
lípidos. (14) 
La  posible  compra  de  servicios  a  terceros,  como  exámenes  clínicos,  ha 
formulado  la  idea  de  la  acreditación de  los  laboratorios  de  la CCSS como medio de 
defensa ante laboratorios privados.  El Colegio de MQC se ha preocupado en el tema y 
ha  planteado  junto  al  Ministerio  de  Salud  programas  de  habilitación  para  los 
laboratorios clínicos, como un primer paso de regulación o normalización, para optar 
posteriormente por la acreditación (Dr. Zumbado, Ministerio de Salud). 
El Ministerio  de  Salud  es  el  ente  encargado de  la  rectoría,  supervisión,  y  por 




Hospital  Tony  Facio  Castro  (en  adelante  HTF),  parte  del  objetivo  primordial  de  la 
garantía de calidad en la medicina transfusional, que es la “transfusión segura”.  Una 
precisión meticulosa es esencial en todos los aspectos de las relaciones con el donante 
y  el  paciente,  así  como  de  la  técnica  de  laboratorio  y  del  registro  de  datos.    Los 
programas de garantía de la calidad controlan si los aparatos y los procedimientos de 
trabajo  cumplen  sus  funciones  previstas  y  si  el  personal  ejecuta  sin  variaciones  los 
procedimientos aprobados. (1) 












cirugías,  traslado  de  pacientes  con  sangrados,  dengue  y  otros,  por  la  falta  de  los 
hemoderivados. 
La  relevancia  social  de  lograr  la  calidad  de  los  productos  sanguíneos  o 
hemoderivados  en  el  Banco  de  Sangre  del  HTF,  mediante  el  cumplimiento  de  las 
normas  básicas  para  su  organización  y  funcionamiento,  permitirá  a  todos  los 
asegurados  de  la  región,  tener  la  plena  confianza  de  que  la  sangre  y  los 
hemoderivados  (glóbulos  rojos,  plaquetas,  plasma o  crioprecipitado)  que  recibirá,  ya 
sea él o su  familia,  son productos seguros y de calidad,  teniendo siempre en cuenta 
que,  la  sangre  y  sus  hemoderivados  son  productos  biológicos  y  como  tales  nunca 




pasado  24 de  septiembre  del  año 2002 en  la Gaceta, y se encuentra disponible por 
medio de Internet.  Esta es la norma que nos servirá de base para evaluar el Banco de 
Sangre  del  HTFC,  (lugar  donde  trabajamos)  para  comprobar  si  cumple  con  los 
requisitos mínimos para asegurar la calidad de los productos. 
Entre  las  ventajas  está  el  trabajar  en  el  Laboratorio Clínico  del Hospital  Tony 













Determinar  si  el Banco  de Sangre  del Hospital Tony Facio Castro cumple 





2.  Analizar  si  la  planta  física  del  Banco  de  Sangre  del  Hospital  de  Limón 





4.  Analizar  si  la  calidad  técnica  del  trabajo  que  se  realiza  en  la  sección de 
Inmunohematología  y  Banco  de  Sangre:  procesos,  controles  y 
documentación;  asegura  la  calidad  de  los  productos  sanguíneos  o 
hemoderivados. 










asegure  la  calidad  de  sus productos e  incremente su capacidad para competir en el 
mercado  de  una manera  eficaz.    Por  otra  parte,  el  consumidor  de  cualquier  tipo  de 
producto exige que éste sea de calidad, anteponiéndose cada vez más a valores como 
precio o diseño. 
En  numerosas actividades,  las normas  internacionales son establecidas por  la 
International Organization for Standardization (ISO). En la ISO el desarrollo de normas / 
estándares es coordinado por comités técnicos de disciplinas específicas y se elaboran 
de  acuerdo  a  sistemas  de  procedimientos  obtenidos  por  consenso.  El  origen  de  las 
mismas  fue  tratar  de  sistematizar  en  el  ámbito  mundial  las  especificaciones  de 
numerosas materias primas procedentes de numerosos países, que se distribuían por 
el mundo para fabricar los mismos productos. (23) 
Algunas  industrias  han  debido  adaptarse  a  estas  normas  por  una  necesidad 









La  actividad  de  certificación  es  un  procedimiento  por  el  cual  una  agencia  o 
autoridad reconoce  formalmente que  las normas escritas de una  institución aseguran 
que  un  producto,  proceso  o  servicio,  reúne  los  requisitos  especificados  en  dichas 
normas.    La  certificación  ­vía  ISO  9000­  es  la  existencia  de  un  sistema  de 
aseguramiento  de  la  calidad,  verificado  por  un organismo  certificador.   Va  dirigido a 
certificar la bondad del sistema de calidad del laboratorio en su conjunto para asegurar 
que se cumplan los procedimientos establecidos por escrito y se debe dejar constancia 
de  los  resultados  obtenidos.    Es  decir,  que  la  certificación  oficial  por  la  ISO  9000, 
garantiza que el laboratorio tiene un sistema de calidad de acuerdo con dichas normas 









controlar productos no conformados en  la  inspección  final.   Ello se realizaba en muy 
pocos materiales y en la actualidad no se utiliza. (23,25) 








a  demostrar  el  cumplimiento  de  estándares  de  calidad  superiores  a  los  requisitos 
esenciales  establecidos  para  la  prestación  de  servicios  de  salud.  Mediante  la 
acreditación los prestadores de servicios de salud podrán solicitar, ante las instancias 
competentes, la verificación y certificación de los servicios de salud. (22) 
La  acreditación  ­vía  INTE­ISO/IEC  17025:2000  (sustituye  la  ISO25)­  es  la 




El  laboratorio  clínico  después  de  ser  acreditado  para  un determinado ensayo, 
debe  repetir  la  tarea  para  cada  uno  de  las  pruebas  que  desean  acreditar.  Tarea 
gigantesca para un laboratorio clínico que realiza más de 200 determinaciones.  Por lo 









humano,  como  apoyo  a  las  actividades  de  diagnóstico,  prevención,  tratamiento, 
seguimiento,  control  y  vigilancia  de  las enfermedades; de acuerdo con  los principios 
básicos de calidad, oportunidad y racionalidad lógico científica”. (22) 
El laboratorio clínico se divide en varias secciones de acuerdo a las actividades 




Garantizar  la  calidad  implica  acciones  o  actividades  técnico­científicas  y 
administrativas encaminadas a asegurar que los resultados emitidos por el laboratorio 








salud  y  afines  y  la  redefinición  de  las  funciones  del  Ministerio  de  Salud  como  ente 
rector  del  Sector  Salud,  han  generado  acciones  para  normalizar  las  condiciones  de 






para  autorizar  el  funcionamiento  de  los  servicios  de  salud  y  afines,  tanto  públicos, 
privados o mixtos, por el cual se garantiza a los usuarios, que éstos cumplen con los 







y  sus  componentes  como  soporte  terapéutico  o  quirúrgico,  hacen  imperativa  la 
adopción  de  instrumentos  normativos  que  garanticen  una  medicina  transfusional 
segura y de máxima calidad. (26) 
La confiabilidad de los resultados obtenidos mediante un procedimiento analítico 
aplicado  a  la  sangre  y  sus  componentes,  solamente se garantiza con  la decisión de 
mantener  una  vigilancia  permanente  de  la  calidad  sobre  los  diversos  factores  que 
causan  variaciones  y  que  realmente  son  fuentes  de  errores;  por  lo  tanto,  dada  la 
creciente  gama  de  agentes  patógenos  que  se  transmiten  por  vía  sanguínea, 




selección  del  donante,  hasta  la  entrega  de  la  sangre  con  fines  terapéuticos,  y  su 
posterior  análisis  en  caso de que  la misma produjera alguna  reacción adversa en el 
receptor. (26) 
Dentro  de  los  procesos  sujetos  a  vigilar  están:  observación  estricta  del 
cumplimiento  de  todos  los  procedimientos,  la  preparación  del  personal,  equipos, 
reactivos,  almacenamiento  y  distribución  de  la  sangre,  entre  otros;  todo  lo  cual 
contribuye  a  asegurar  la  calidad  e  inocuidad  del  producto  final, que será sangre y/o 
componentes seguros. 
La  vigilancia  de  la  calidad  es  la  creación  y  aplicación  de  un  sistema  que 
garantiza y demuestra que los métodos y medios empleados en todas las etapas de un 
análisis, estudio, o investigación se han realizado cumpliendo las normas establecidas. 
En  un  sistema  que  debe  dar  garantía  del  "cómo"  se  han  realizado  todas  las 
operaciones técnicas y administrativas de un análisis o estudio 
De ahí y partiendo del papel normador y regulador que corresponde al Estado, 
para  que  se  unifiquen  las  actividades,  criterios,  estrategias  y  técnicas  operativas  en 
relación  con  la  disposición  de  sangre  humana, el Ministerio de Salud de Costa Rica 








re­infusión del  resto de  los componentes a  la persona  (este procedimiento se puede 
utilizar en procesos de donación o terapéuticos). 
Auxiliar:  personal  que  ejecuta  labores  auxiliares  en  el  trabajo  de  un  laboratorio  y 
banco de sangre (lavado de cristalería, limpieza de muebles, atención de ventana a los 
pacientes, etc.). 






Bioseguridad:  se  refiere  a  los  aspectos  relacionados  con  los  riesgos  reales  o 
potenciales  de  contaminación  o  infección  para  el  personal.    Identificación  de  las 
prácticas  o  procedimientos  adecuados  para  la  eliminación o  reducción al mínimo de 
tales riesgos. 









de  realizado  todo  el  proceso  de  las  mismas  y  que  no  están  potencialmente 
contaminadas con agentes infecciosos. 
Desechos  infecto­contagiosos:  muestras  de  origen  humano  que  se  eliminan 
después  de  realizado  todo  el  proceso  de  las  mismas  y  que  están  potencialmente 
contaminadas con agentes infecciosos. 
Desechos  químicos:  sustancias  producto  de  los  reactivos  químicos  usados  para 
procesar las diferentes muestras. 
División:  espacio  físico amplio que  integra actividades similares en el  trabajo de un 
laboratorio,  la cual está compuesta por  las secciones pertinentes, de acuerdo con su 
complejidad y especialización. 
Donación:  acto  por  el  cual  una  persona  suministra  sangre  para  ser  transfundida a 
otra. 







Microbiólogo:  profesional  de  las  ciencias  médicas  que  debe  estar  a  cargo  de  la 
Dirección  de  un  Laboratorio  de  Microbiología  y  Química  Clínica,  en  la  jefatura  de 
cualquiera de las divisiones, incluyendo la de Inmunohematología y Banco de Sangre; 
o a cargo de una sección de las mismas, o en labores analíticas puras. 













Señalización:  procedimiento  por  el  cual  se  lleva a  cabo  la  identificación de  ciertas 
áreas, objetos, estructuras, salidas, etc. 
Supervisión:  consiste en  llevar a cabo  labores de inspección por un nivel de mayor 
superioridad. 







Formación  del  Recurso  Humano:  la  capacitación  del  personal  tiene  por  objetivo 





de  un  individuo.   Sin educación continua  la competencia decrece progresivamente e 
inexorablemente  como  consecuencia  de  una  dinámica  influida    por  los  siguientes 
factores: 
Ø Incongruencia:  parte  de  la  educación  inicial  no  es  congruente  con  los 












en  forma  más  satisfactoria  a  las  necesidades  de  salud  de  la  población  (28).    Los 
especialistas  que  se  dedican  a  analizar  la  educación  del  adulto  y  en  particular  la 
referida  al  sector  salud,  destacan  las  siguientes  características  deseables  de  la 
capacitación: 
1.  continua:  dado  el  agregado  continuo  de  conocimientos  en  ciencias 
biopsicosociales, la obsolescencia del conocimiento; la redefinición de políticas, 
la incorporación de nuevos procedimientos tecnológicos, etc. 
2.  en  el  trabajo:  la  educación  permanente,  sin  divorcio  del  trabajo  y  de  la 
producción en salud, ligada a los servicios y a la práctica donde están inmersos 
los recursos humanos, constituye un factor de transformación de dicha práctica 
de  salud,  al  incorporar  nuevos  conocimientos  y  prácticas  para  solucionar 
diferentes tipos de problemas. 
3.  por problema: es urgente desarrollar en los trabajadores de la salud la capacidad 
de  observar  su  realidad,  identificar  los  problemas  que  obstaculizan  el  uso 

























Evaluación  de  desempeño:    es  un  proceso  interno  para  demostrar  la  aptitud 















empleados  que  no  aprueban  la  evaluación,  reentrenamiento  de  empleados  no 
competentes,  renovar  entrenamientos  de  empleados  sin  ejecutar  tareas  por  largo 
tiempo y la recertificación regular de la competencia. 
Infraestructura:  Un Banco de Sangre o centro de transfusión sólo puede cumplir bien 
su  cometido,  si  dispone de  locales  adecuados.  La  construcción de  los mismos debe 
facilitar que todas y cada una de las actividades que se realicen se desarrollen en un 
marco de orden y tranquilidad para lograr la eficiencia del servicio.(26) 
Entre  los  aspectos  a  considerar  están  el  espacio,  iluminación  y  ventilación 





sangre;  estas  áreas  deben  ser  independientes  del  área  del  laboratorio  clínico  y  del 
paso de las unidades de sangre y componentes. (8) 
Debe  contar  además  con  áreas  para  labores  exclusivas  de  laboratorio, 
administrativas,  de  fraccionamiento  de  sangre  en  hemocomponentes,  para  que  los 
donadores ingieran el refrigerio, preparación del material, una sala de espera para los 
donadores  y  sus  dimensiones  estarán  de  acuerdo  al  número  de  donantes  que  se 
atienden diariamente y deberá contar con un servicio sanitario. (8) 
El área debe ser exclusiva y de acceso restringido;  identificada y rotulada; con 
pisos  y  muebles  de  trabajo  con  superficies  no  porosas;  paredes  lisas  lavables  de 
colores  claros;  cielo  raso  en  buenas  condiciones  de  pintura,  acabado  y  limpieza; 
rodapié  cóncavo  que  no  permita  la  acumulación  de  suciedad;  pisos  lisos  y  sin 
alfombras.  Sus áreas deben estar con suministro ininterrumpido de energía eléctrica; 
croquis  de  la  planta  física  en  detalle;  suministro  permanente  de  agua  potable;    y 
facilidades de acceso a las instalaciones.(8) 




Equipo:   Es esencial que el equipo  funcione correctamente para que  las pruebas se 

















Los  reactivos  deben  satisfacer  o  exceder  los  criterios  establecidos  por  el 
Administrador  de Fármacos  y Alimentos  (FDA);  los  laboratorios deben confirmar que 
cada reactivo, cada día que se utiliza, reacciona de la forma esperada cuando se utiliza 
de acuerdo con el manual de procedimientos. Si el procedimiento utilizado difiere del 





prueba,  que  relaciona  todos  los  elementos  que  contribuyen  a  la  calidad  de  los 
productos y los servicios del Banco de Sangre. (5) 
Dentro de las razones de tener una buena documentación están: 
1.  Asegura el  cumplimiento de especificaciones.   Reduce el posible error de una 
comunicación  verbal  y  demuestra  que  se  han  aplicado  las  normas  en  cada 
procedimiento para mantener la uniformidad 
2.  Asegura  la  trazabilidad  de  los  productos.    Deja  un  registro  duradero  para 
conocer la historia de cada unidad de sangre. 
3.  Define la política de calidad. 








2.  Organizar:  procesos  del  sistema  de  calidad,  documento  de  descripción  de 
procesos ¿cómo se desarrolla? 





asegurar  la  correcta  ejecución  de  actividades  de  tipo  administrativo  o  técnico.    En 
general, un procedimiento define “qué se debe hacer”, “quién lo debe hacer”, “cuándo” 
y “en dónde” se debe realizar. (5) 





Los  formularios  son  documentos  para  registrar  actividades,  resultados  obtenidos 




A  partir  de  un  número  de  registros  es  posible  rápidamente  realizar  un  trazo 
(recorrido) sobre la utilización o localización de un hemocomponente durante todas las 
etapas,  desde  la  donación  hasta  la  preparación  del  hemocomponente  para  la 
distribución, incluyendo la transfusión. (5) 
Debe  existir  registro  para:  donantes,  extracciones,  procesamiento  de  sangre, 





















Versiones  anteriores  del  mismo  documento  se  pueden  guardar  en  la  misma 
carpeta, identificadas como obsoletas para evitar confusión con versión vigente. 
El Banco de Sangre idóneo 












¨ Áreas debidamente  identificadas de: sala de espera,  información y entrevista con 
privacidad,  donación  con  privacidad,  descanso  y  recuperación,  conservación  y 
mantenimiento  de  hemocomponentes,  tamizaje  para  enfermedades 














al  menos  de  noventa  cm  de  ancho  y  libres  de  barreras  arquitectónicas,  con  las 
condiciones adecuadas para atender a personas no videntes y sordas. 
2.  Recurso material 
¨ Debe  contar  con  equipo  de  seguridad  para  todo  el  personal  como  guantes, 
cubrebocas,  gabachas  largas  y  de manga  larga,  delantales,  anteojos,  recipientes 
especiales para materiales punzo­cortantes y contaminado y otro más.  Además el 
servicio  debe  contar  con  extintores  de  incendios  acorde  con  las  necesidades  en 
cuanto a número, tamaño y tipo de carga. 
¨ Equipo:  Debe  contar  mínimo  con  los  siguientes  equipos  (uno  de  cada  uno): 
centrífugas  inmunohematológicas,  rotador  serológico,  aglutinoscopio  o  visor  de 
aglutinación,  baño  maría  o  incubadores  secos,  centrífuga  de  pie  para  tubos, 
esfigmomanómetro  y  estetoscopio,  equipo  para  determinación  serológica  de 
enfermedades  transmisibles  por  transfusión  de  tecnología  avanzada,  congelador 




la  conservación  de  reactivos  y  muestras,  equipo  para  la  determinación  de 





células  A  y  B,  células  rastreadoras,  reactivo  de  anti  gama  globulina  humana, 
reactivo  para  la  determinación  serológica  de  enfermedad  transmisible  por 




¨ En  la  norma para  la  habilitación  de  los BS se establece que debe contar con un 
listado propio y actualizado de las pruebas y procedimientos que realiza; bitácoras 










¨ En  cuanto  a  los  registros,  debe  realizar  un  informe  mensual  de  los  ingresos  y 
egresos de los hemocomponentes, registro del descarte de hemocomponentes por 
causa; registro de pacientes que desarrollaron una reacción transfusional; registro 
de donantes  rechazados en  forma permanente; debe  realizar un  informe mensual 
de la producción 
4. Formación del personal 
¨ El  servicio  debe  tener  un programa de  capacitación para  el  personal  nuevo,  que 
vaya a ejecutar  labores tanto técnicas, administrativas y profesionales; debe tener 
documentada  la  difusión de nuevos procedimientos, equipos o variaciones en  las 
técnicas; debe tener un programa de actualización para el personal de las diferentes 











La  investigación  cuantitativa  pone  una  concepción  objetiva,  tiene  una 
perspectiva  desde  afuera.    Está  orientada  a  los  resultados.   Se  desarrolla más 
directamente en  la  tarea de verificar y comprobar  teorías por medio de estudios 













Observación  natural:  porque  no  se  va  a  intervenir  en  la  situación, 














hoja de cotejo que se utilizará en  la observación, con el  fin de  facilitar al 
entrevistado dar las respuestas, además es más sencillo procesar de esta 




En  la  búsqueda  de  resultados  se  incluyen  actividades  como  revisión, 




nombre  de  crítica.(7)   Esta  validación del  instrumento  se  piensa  utilizar  con  los 




homogéneo  que  facilita  su  tabulación  (7),  y  por  lo  tanto  se  procederá  a  su 
transcripción. 
La  tabulación  se  hará  utilizando  el  software  de  Office  con  el  programa 
Excel, y la distribución será simple para cada variable en estudio.     Se elige este 
programa por que tiene la facilidad hacer todos los cálculos estadísticos con solo 
introducir  la  fórmula  y  además  de  elaborar  representaciones  gráficas  con  los 
datos. 
Antes de las representaciones gráficas los datos se presentarán en cuadros 




Para  el  análisis  estadístico  se  utilizará  el  cálculo  y  uso de proporciones, 
donde  la  proporción  se  obtiene  dividiendo  la  frecuencia  absoluta  con  que  una 












en  el  Banco  de 
Sangre cuenta con la 
formación  necesaria 









como  fin  aprender  a 









a)  Revisar  la  existencia  de  guías  de 
entrenamiento  para  cada proceso 
que  se  realiza  en  el  Banco  de 
Sangre. 
b)  Verificar  la  existencia de  registros 
e  informes  sobre  las  tareas 
realizadas  por  el  empleado, 
exámenes  escritos  sobre  el 
conocimiento  y  comprobación  del 
desempeño con muestras ciegas 
c)  Revisión  de  la  documentación  en 
Recursos  Humanos  sobre 




Analizar  si  la  planta 








Planta física  Constituida  por  las 
diferentes  áreas  o 
zonas  de  trabajo,  que 














a)  Verificar  la  existencia  y 
cumplimiento  de  requisitos  para 
pisos,  muebles,  paredes  y 
rotulación. 
















c)  Verificar  la  existencia  de  un 
suministro  ininterumpido  de 
energía eléctrica y agua potable 
d)  verificar  que  puertas  y  pasillos 
cumplan  con  los  requisitos 






















equipos  a  fin  de 
efectuar  las  pruebas 
mínimas  necesarias  en 












a)  Confirmar  dotación  mínima  de 
reactivos  de  acuerdo  a  la  norma 
de  habilitación  del  Ministerio  de 
Salud 
Verificar existencia de registros de 
control  de  calidad  para  cada uno 
de los reactivos 
b)  Confirmar  dotación  mínima  de 
equipos de acuerdo a la norma de 
habilitación del Ministerio de Salud 
Revisar  registros  de  calibración, 
calificación  y  de  mantenimiento 
preventivo  de  cada  uno  de  los 
equipos 
c)  verificar  dotación  mínima  de 









equipos  de  seguridad  según  la 
norma  de  habilitación  de  bancos 
de sangre del Ministerio de Salud 
Analizar  si  la  calidad 
técnica  del  trabajo 














































a)    verificar  la  existencia  del  manual  de 





















































se  considera  que  las  cuatro  variables  son  de  igual  importancia  para  garantizar  la 
calidad de los productos finales del Banco de Sangre. 








la variable de recursos materiales y equipo, esto porque en  los últimos años  tanto  la 
Jefatura  del  Laboratorio  Clínico  como  el  encargando  del  Banco  de  Sangre,  se  han 
preocupado por el  reemplazo del equipo ya obsoleto, con el fin de poder brindar a la 
población limonense un servicio de calidad y oportuno, con ello se logra no depender 
del  envío  de  hemoderivados  de  otros  centros  de  la  CCSS  (el  más  cercano  es  el 
Hospital de Guápiles, el resto ubicado en San José), ahorrando tanto en tiempo como 
en dinero. 
Por  otro  lado  la  formación  del  recurso  humano  fue  la  variable  de  rendimiento 




para  técnicos,  los pocos organizados por  la  institución son realizados en San José y 
por razones geográficas y familiares la mayoría no puede asistir; caso contrario ocurre 
con el personal profesional, estos si han recibido mayor capacitación, incluso en el área 
administrativa, sin embargo,  la  realizan en su mayoría por voluntad propia  (currículo, 
carrera  profesional),  es  decir,  no  son  enviados  por  la  institución,  y  por  lo  tanto,  los 
certificados de muchos de esos cursos no constan en los expedientes. 
Con  respecto  a  la  planta  física,  ésta  se  encuentra  en  condiciones  precarias 











La  documentación  es  una  de  las  variables  de  estudio  que  se  encuentra  en 
proceso  de  mejoramiento,  de  hecho,  ocupa  el  segundo  lugar  de  puntuación  en  el 
presente estudio  (ver  tabla 1); actualmente se redactan o se actualizan los manuales 























Es  interesante  observar  que  a  pesar  de  haber  logrado  muchos  más  ítems 
cumplidos  que  incumplidos  (ver  gráfico  1),  la  calificación  final  es  deficiente, 
básicamente  debido a  la  desproporción  de  rendimiento  entre variables y al diferente 
número de características que tenía cada variable.
44 















recursos  materiales  y  de  equipos,  mientras  se  contrasta  con  el  pobre  aporte  de  la 
formación de recurso humano.
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Al  analizar  las  variables  por  separado  se  obtienen  resultados  que  ayudan  a 
esclarecer el diagnóstico situacional y a buscar las áreas que necesitan mayor énfasis en 
su acatamiento. 


















la  tabla Nº 2, siendo  las principales deficiencias  justamente  la  infraestructura (puertas, 
ventanas, cielo raso, etc.) y la distribución de las áreas.  El resultado concuerda con lo 





extracción de sangre a  los donadores, puesto que por ella  transitan  tanto personal de 
laboratorio como de enfermería con expedientes y productos sanguíneos; no se cuenta 





















por  el mantenimiento  inoportuno  en  situaciones  que  se  necesita.    Pero  lo  anterior  no 










En  la  evaluación  de  la  documentación  encontramos  una  disparidad  en  el 
cumplimiento de  los  registros contra  los manuales.   Se cuenta con bastantes  registros 

















El  recurso humano es  la variable que  recibe  la menor atención y por eso  tiene 














de  cotejo  al  Banco  de  Sangre  del  Hospital  Tony  Facio  de  Limón,  se  definen  las 
siguientes conclusiones: 
1.  La  mayor  deficiencia  del  Banco  de  Sangre  de  Limón  es  con  respecto  a  la 
formación  de  su  recurso  humano,  debido  principalmente  a  la  inexistencia  de 
programas  de  entrenamiento,  evaluación  del  desempeño  y  de  evaluación 
continua, que aseguren que las tareas que le son asignadas se lleven a cabo de 
una  manera  adecuada  y  de  este  modo,  se  garantice  la  calidad  de  los 
hemoderivados. 





















el  personal  y  los  donadores;  sin  embargo  todas  estas  áreas  carecen  de  su 
correspondiente identificación.
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8.  No  hay  una  coordinación  adecuada  con  el  servicio  de  mantenimiento  para  la 
resolución  expedita  de  los  problemas  que  se  presentan  o  el  adecuado 
mantenimiento de  la  infraestructura, ya que el estado actual de  la pintura, cielo 
raso,  rodapié, ventilación y muebles de trabajo es de condición deplorable. 
9.  El  Banco  de  Sangre  cuenta  con  suficiente  recurso  material  y  equipo  para  la 
realización de las pruebas mínimas requeridas y para la seguridad del personal. 
Solamente  se  requiere  de  un  agitador  de  plaquetas  que  actualmente  está  en 
proceso de compra. 
10.La debilidad existente con respecto a los equipos se da en el mantenimiento tanto 
preventivo  como  correctivo  de  los  mismos,  algunos  no  reciben  ningún  tipo  de 
mantenimiento preventivo lo que culmina en su deterioro o falla. 
11.El Banco de Sangre cuenta con todos los reactivos necesarios para realizar las 












de  la  temperatura  de  los  equipos  que  lo  requieren,  y  la  bitácoras  de 
mantenimiento de los equipos. 
15.De  acuerdo  con  los  resultados  de  la  evaluación,  el  Banco  de  Sangre  no  está 








física  del  Banco  de  Sangre  donde  se  especifique  los  requisitos  solicitados  por  la 
norma de habilitación del Ministerio de Salud, y lo presente tanto a la Dirección del 
hospital,  la  Administración  y  la  Dirección  Regional,  con  el  fin  de  que  se  tomen 
medidas urgentes  para  evitar  el  cierre  del  banco de  sangre por no contar con  los 
requisitos  mínimos  de  funcionamiento  que  aseguren  la  calidad  de  los 
hemocomponentes  y  de  esa  manera  conseguir  la  habilitación.    Se  debe  hacer 
conciencia  de  la  importancia  de  la pronta aprobación del proyecto, y  la puesta en 
marcha  del  mismo,  porque  de  lo  contrario  el  cierre  del  banco  de  sangre,  tendría 
serias  repercusiones  en  todos  los  servicios  del  hospital,  principalmente  cirugía  y 




requeridas,  es  importante  que  la  Jefatura  del  Banco  de  Sangre  concientice  al 
personal  sobre  el  uso  de  los materiales  de bioseguridad  como guantes,  gabacha, 
anteojos, etc; sobre la importancia de llevar a cabo un control de calidad de todos los 
reactivos y de dar el mantenimiento  respectivo a  los equipos para así asegurar su 
optimo  funcionamiento.   A  través de  charlas,  reuniones semanales, o boletines se 
puede lograr la motivación del personal para que lleve a cabo estas funciones. 
3.  Es necesario que  la Jefatura del Laboratorio Clínico gire  instrucciones para que el 
microbiólogo  encargado  del  Banco  de  Sangre  cuente  con  unas  horas  diarias  de 
secretaría  que  apoye  la  elaboración  de  los  manuales  y  demás  documentos 
requeridos para la habilitación y principalmente para el aseguramiento de la calidad. 
Además el microbiólogo  requiere  de más  apoyo  técnico  para  la  realización de  las 
labores diarias y así cuente con tiempo disponible que le permita la redacción de los 
documentos. 
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Editorial Pecalo. Barcelona.1990. 






























































La  presente  evaluación  tiene  por  objetivo  evaluar  los  requisitos  mínimos  que 
garanticen  la  calidad  de  los  productos  sanguíneos  del Banco  de Sangre  del Hospital 
Tony  Facio,  en  Limón,  de manera  que  sus  resultados  permitan mejorar  el  servicio  y 
pueda  ser  habilitado  por  el  Ministerio  de  Salud  en  un  futuro,  cuando  se  aplique  la 
habilitación en el país. 
Descripción del instrumento: 
El  instrumento  lo podemos definir como el medio para recolectar  la  información 
necesaria para medir las variables de la investigación (2). 
La metodología  que  se  propone  es  la  hoja  de  cotejo,  la  cual  consiste  en una 
matriz de doble entrada, en la que se anotan en las filas los conceptos o aspectos que 
se van a observar y en las columnas la calificación que se otorga a esa observación, de 
















Calidad.    Un  documento  es  una  forma  organizada  de  información  que  puede  servir 
como evidencia legal o prueba, constituye la historia y la prueba, que relaciona todos los 
elementos que contribuyen a  la calidad de  los productos y  los servicios del Banco de 
Sangre. (5)
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Recurso  humano:  la  formación  de  los  empleados  en  los  Bancos  de  Sangre  y 
centros  de  transfusión  y  el  perfeccionamiento  del  personal  técnico,  son  elementos 
fundamentales  para  la  buena marcha de  todo servicio nacional de  la especialidad. El 
programa de enseñanza debe responder a la función básica del servicio y proporcionar 
al  personal  los  conocimientos  teóricos  y  prácticos  necesarios  para  que  el  Banco  de 
Sangre pueda suministrar componentes sanguíneos de actividad biológica garantizada. 
(26) 






la  hoja  de  cotejo  al  encargado  del  Banco  de  Sangre  y  a  la  Jefatura  del  Laboratorio 
Clínico. Además de realizar una observación natural (donde el observador es un mero 
espectador de la situación, sin que intervenga en modo alguno en los acontecimientos 










































19.  La  planta  física  recibe  adecuada  atención  por  parte  del 
servicio de      Mantenimiento? 
















29.  Existe  una  puerta  de  salida  para  casos  de  emergencia 
(incendio, terremoto)? 




















































































































14.Están  los  registros  resguardados  y  protegidos para  evitar su 
deterioro? 





17.Se  dispone  de  un  registro  de  los  donantes  que  han  sido 
rechazados  indefinidamente  para  protección  del  receptor,  o 
sometidos a vigilancia? 
18.Cuenta con un registro de los hemocomponentes recibidos de 










23.Cuenta  con  un  registro  sobre  el mantenimiento  preventivo  y 
correctivo de los equipos? 
24.Cuenta  con  registro  de  temperaturas  de  almacenamiento  y 
resultados de la inspección de las unidades? 
25.Cuenta  con  un  registro  sobre  el  control  de  calidad  que  se 
realiza a los reactivos, componentes y equipos? 
Manuales 
26.Tiene  el  banco  de  sangre  un  manual  de  bioseguridad  con 
protocolos para el uso, manejo, tratamiento y disposición final 
de desechos, punzocortantes e infecciosos? 
27.Cuenta  con  manual  de  procedimientos  para  la  protección  y 
bioseguridad del personal? 












34.Cuenta  con  manuales  o  bitácoras  para  el  control  del 
funcionamiento  y  mantenimiento  tanto  preventivo  como 
correctivo de los equipos? 


























8.  Recibe  el  microbiólogo  a  cargo  los  cursos  de  actualización 
necesarios para el buen desempeño de la sección? 
9. Existe un programa de evaluación continua (reentrenamiento) para 
el personal técnico? 
10. Existe registro sobre los reentrenamientos del personal? 
Puntuación final 
Porcentaje 
Valor sobre el 25 %
